The Ministry of Food and Drug Safety of Korea made an official announcement in March 2018 that the total number of inoculations of Hantaan virus vaccine (Hantavax ® ) would change from 3 to 4. Some aspects of this decision remain controversial. Based on the characteristics of Hantaan virus (HTNV) and its role in the pathogenesis of hemorrhagic fever with renal syndrome, it might be difficult to develop an effective and safe HTNV vaccine through the isolate-inactivate-inject paradigm. With the development of high-throughput 'omics' technologies in the 21st century, vaccinomics has been introduced. While the goal of vaccinomics is to develop equations to describe and predict the immune response, it could also serve as a tool for developing new vaccine candidates and individualized approaches to vaccinology. Thus, the possibility of applying the innovative field of vaccinomics to develop a more effective and safer HTNV vaccine should be considered. This is an Open Access article distributed under the terms of the Creative Commons Attribution Non-Commercial License (http://creativecommons.org/licenses/bync/4.0/) which permits unrestricted non-commercial use, distribution, and reproduction in any medium, provided the original work is properly cited. pISSN 1975-8375 eISSN 2233-4521 2018년도 한타박스주 용법 변경에 대한 문제제기 2018년 3월 21일 식품의약품안전처(식약처)의 중앙약사심 의위원회는 신증후출혈열(Hemorrhagic fever with renal syndrome, HFRS)의 예방을 위해 개발된 한타박스주(Hantavax Ⓡ ) 한타박스주의 용법 변경에 있어 맞춤백신 개발을 위한 백신체학 적용 배종면 국립제주대학교 의학전문대학원 예방의학교실 의 용법에 있어 기존의 접종횟수를 총 3회에서 4회로 변경하 기로 의결하였다[1]. 또한 장기 면역원성 결과에 있어 타당하 다고 결론지으면서, 1990년 7월 식약처가 사용 허가를 조건부 승인할 때의 '유효성 임상 및 장기 면역성 측정'에 대한 조건을 모두 삭제한 것으로 해석된다. 이상의 의결 도출과정에서 위 원들 간의 논의 내용이 회의록으로 공개되었는데, 다음의 3가 지 주요 논점들을 검토해 본다.

